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Образцы Марк

Набор реагентов для подтверждения наличия повержностного антигена 
вируса гепатита В (HBsAg) в сыворотке, плазме и препаратах крови человека 

«HBsAg-c задержкой-подтверждающнй-ИМБИАН-ИФА» по ТУ 21.20.23-173-41390295-2022

1. Образцы этикеток на компоненты набора «HBsAg-c задержкой-подтверждающий-ИМБИАН- 
ИФА»
Комплекты №1 и №2
Наименование компонента
Иммуносорбент

Инактивированный положительный контрольный 
образец К(+)

Этикетка

НВзАд-с задержкой- 
подтверждаю щ ий- 

ИМБИАН-ИФА 1тЫап
ООО «ИМБИАН ЛАБ*И м му носорбент

96-луночный разборный до лунок 
полистироловый планшет для 
иммунологических реакций с плоским 
дном (12 стрипов по 8 лунок) с 
сорбированными поликлональными и 
моноклональными антителами 
против НВвАд

Оу Ш х х х х х х  □  гггг-мм-дд

ООО «ИМ вЙАН ЛАБ>'НВБАд*с задарвной- 
1М|ДТВБряд»01ЦИЙ<ИИБИАН<ИФА

К(+)-1,5 мл (Инактивирован)

Ш Х Х Х Х Х Х  _____,
В ГГГГ-М М -ДД [Ш 1

Инактивированный отрицательный контрольный 
образец К(-)

ООО аИМ бИАИ Л А в .НВбАсм залмшшвА. 
гшятаН̂ да101инй4Ц1БМАН41ФА

К(-) - 3,0 мл (Инактивирован)

Шхххххх ^  _
В ГГГГ-М М -ДД 1_!Уо1



Концентрат промывочного раствора 
ФСБ-Т(х26)

НВ«Ао<эадвраавой-
1кэдтв>рада10щнй-ИМБИАН-ИФА

000<И М Ы (А Н /иЬ

ФСБ-Т(х26) - 30,0 мл

Шхххххх 
В гпт-мм-дд

Раствор конъюгата №1 РК-1 НВвАоч» зядврвпой* 
1КЭДШ§РЖЛ1Ю1ЦМЙ ИМБИАН-ИФА

СХХ) аИМБИАН ЛА6*

РК-1 - 3,0 мл
Шхххххх 
В гггг-мм-дд 1УО

Раствор подггверждающего агента РПА НВаАо< задержкой- ООО «ИМСИАН ЛАС*

П0|Дтваржла1П11|ий ИМПИАН-ИФА

РПА - 3,0 мл
Шхххххх 
Б  гггг-мм-дд

Раствор конъюгата №2 РК-2 НВ*Ао< зад»ряавой- 
подтв§рзвдающий-ИМБИАН44ФА

ОООаИМбИАНЛАЬ

РК-2 - 6,0 мл

Шхххххх 
в гггт-мм-дд m r J f ш

Раствор для разведения образцов РРО 000«Н 6М М 1ЛАБ>НВаАд-с задвршвой- 
подтмрящакмций-ИМБИАН-ИФА

РРО -  20,0 мл

ЕЗ гггг-мм-дд

Раствор тетраметилбензидина ТМБ НВаАо  ̂задвржвой*
поатмраедакнций41МБИАН-ИФА

ТМБ-17,0 мл
Шхххххх 
Б гггг-мм-дд

000<ИМЕИАНПА£а

ш \

Стоп-реагент НВаАо-с заде|Мкой- 
п<щтмракджющий-ИИБИАН-ИФА

ООО «ИНеИАН Л АЬ

Стоп-реагент -1 3 ,0  мл

Шхххххх хч ___.
а гггг-мм-дд



Образцы этикеток на компоненты набора «НВ8А§-двухстадийный-'ПОдгверждающий-ИМБИАН- 
ИФА»
Сомплект №3
Наименование компонента Этикетка

1

Иммуносорбент

Инактивированный положительный контрольный 
образец К(+)

Инактивированный отрицательный контрольный 
образец К (-)

Концентрат промывочного раствора 
ФСБ-Т(х26)

Раствор конъюгата №1 РК-1

НВзАд-с задержкой- 
подтверждающий' 

ИМБИАН-ИФА 1тЫап
Иммуносорбент ООО «ИМБИАН ЛАБ> 

96-луночный разборный до лунок 
полистироловый планшет для 
иммунологических реакций с плоским 
дном (12 стрипов по 8 лунок|) с 
сорбированными поликлональными и 
моноклональными антителами 
против НВвАд

[Ш хххххх в  гггг-мм-дд

w« 0 5 [Щ] ®  <§)

НВаАе^с задермюВ- 
подгвцщдмо1ЧИЙ-И11БИАН-ИФА

0 0 0 4 М М А Н Л А в в

К(+) - 6,0 МЛ (Инактивирован)

Ш 1 Х Х Х Х Х Х  / V  п г с ______

В гггг-мм-дд

НВвАд< мдвреае*- ^
поят— |ЩД110М|1е НМБИАН44ФА

К(-) -12,0 мл (Инактивирован)

Ш 1 Х Х Х Х Х Х  йЛ "._____ .

в  гггг-мм-дд 1-!5Ш1
НВвАд< зад о р *» *- 
псягворждиоврй НМРИАН-ИФА

000<ММПМ1МЬ

ФСБ-Т(х26) - 250,0 мл
Ш хххххх „ Г С , ______ _

в гггг-мм-дд Ш

НВоАСК ̂ МОрЗКО* 
поят— равдоющмй ИМБИАН-ИФА

ОООМММАНЛА»

РК-1 -15,0 мл

Ш хххххх  
в  гггг-мм-дд





2.2. Образец основной этикеттси 
Комплект №1

Н В зА д -с  зад ерж кой  
п од тв ер ж д аю щ и й - 

И М Б И А Н -И Ф А  
Комплект №1

Набор реагентов для подтверждения наличия поверхностного антиген) 
вируса гепатита В (НВаАд) в сыворотке, плазме и препаратах крови 
человека кНВвА9<  задержкой-лодтверждающий-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-173-41390295-2022
(для анализатора автоматического или для ручной лостаноаки анализа)

Г Набор рементов соде|»ап':
1 Иииуноссрб1нт
2 К(+) - |»1ш тш ирс>11«1111а полскитапьнмй мантропьный овр«м ч(1Д  мл)
3 К(*} - мнш т1Ш 1рс*м 11№1й о тр й ц тп ы м й  мжтрсиы м *  обрммц (3,0 ил)
4  ФСВ-Т (х20) -  кон(|МП|>«т промы»»<ногор«сгаоф(ЭОД мл)
9  ̂ №-1 - раствор конъюгата (ЗД мл)
в  РГМ - растаер пс)|1аа|шла»П11|а1П агантв (3,0 мл)
7 ЯК'З - раствор конъюгата (ОД мл) 
о РРО - раствор дла рамю 1В111и1 обращоа (20.0 мл) 
о ТМБ - раствор татраматнлСан»нди1Ю (17Д мл)
10 Стоп раагант  (13Д  мл)
11 Пяа1мадля эвалаиваш м плаш 1втв
12 В м ч р ч  ела раагвнтов
13 Нааоначиию) дла гвалаток
14 Инетрукшм по прина1Ю1а1Ю 
Заморм

L O r Х Х Х Х Х Х

Р У  №  X X X  хххх/ххххх
1 шт,
1 флакон 
1 флакон 
1 флакон 
1 флакон 
1 фгаюн 
1 флаюн 
1 флакон 
1 флакон 
1 флакон 
Зш 
3(1ГТ.
34 шт 
1 игт.

1тЫап

|РЕР| У Е -0 0 б /4 8

(ГЗ птг-мм-дд 
2  гпт-мм-дд

ма иадолуекаатеа 
0 /т  1фафасснс11И1ыюга ир1а||а11ма1а 
фв1цвца1«меаса т 0ораторнсДдиаи1астмм 

вМЧ-1,2 и к вирусу гаяатнта С овсу

я1(Х> 0«ИМ БИАНЛА6» 
630559, Нооосибирсш) область, 

рп. Кольцооо, ул. С одомя 2f7 
8(ЭвЗ)209*Э4-54. бе00-60О-90-77. 

_______________ 1п<оО<п1Ыоп.ги

Комплект №2

Н В зА д -с  задерж кой- 
п о д тв ер ж д аю щ и й - 

И М Б И А Н -И Ф А  
Комплект №2

Набор реагентов для подтверждения наличия поверхностного антиген) 
вируса гепатита В (НВеАд) в сыворотке, плазме и препаратах крови 
человека «НВаАд< задержкой-лодтверждающий-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-173-41390295-2022
(для анализатора автоматического или для ручной постановки анализа) .. ^

Г Набор раагамтов содаркит:
I  1 Иммуносорбанг
I  2 К (* )-1К1акп1а1фоаа111М1Ппоядю 1тапъны*аонтрспмм1ПоЯра1а ц (1 Д  м л) 
I 3 К (-) -  мна1т 1аяроаа1111ыаотрнцатапы1ы<> контропъньф обрааац (3.0 мл)
I 4 Ф С Б -Т (х2 в )-концантрагпроммао11юго раствора (ЭО.Омл)

9 РК>1 -  раствор конъюгата (ЗД  мл)
9 РП4 • раствор повтварвфвюшаго агаита (3,0 м л)
7 РК-2 • раствор конъюгата (в Д  м л)
9 РРО -  раствор дла  рам9даи1а1 обрачоа (20,0 мл)
9 ТМ Б • раствор татрвмвт>а»бв1 Я1щ к 1а (17Д и л)
10 Столфоа1Вит (13Д м л)
11  Пяв1к а д п а заклк11аа111В1 гв1аншвтв
12 Ванно^км для  раа1витоа 
19 Навоиа*ааав1 для  тп а то к  
14 Инструкиия по приманамао

Р У  №  X X X  хххх/ххххх
2ип 
2фпакси 
гфпакен 
2флако< 
2)
2) 
2фпакн 
2фла«)н 
2фпанон 
2 <

9«1 
в а п  
49 а п  
1 а п

1тЫап
Е О Т

Р Е Р

Х Х Х Х Х Х

У Е -О 06 /96

Г П Т -М М -Д Д

2  гпт-мм-дд

Дц|К1анагюшв9яа9оратор нал фюп1есттав1 Днтояаваи! 1Дякач»сутояатмтаСоац(твр|д|

е 1  ООО сИМБИАН ЛАБ> 
630569. Ноаосиб1ф)сая обпесть.

рп. Кольцово, уп. Садовая 2/7 
8(363)209-34-54,8-800^0040-77, 

______  1п1оД)тЫап.Л1

Комплект №3

НВзАд-с задержкой 

подтверждающий- 
ИМБИАН-ИФА 

Комплект №3
[  Набор реагентов содержит:
' 1 Иымумосорбвнт

I 2 К(4)-икапмвироважыйполомла1ым)внтро(ъни< образец (бЛнл)
3 К(-) • инакпаироаажый отрицаталынй кмтрольный образец (12,0 ил)
4 ФСБ-Т (х26) - концрнтрат промш очвю  распора (250,0 ил)

, 5 РК-1-распор яжыоппа (15,0 ил)
6 РПА - раствор падтверждаю1Ц9го агента (15,0 ил)

7 РК-2 • раствор яоныогета (30,0 нл)

I  РРО  - раствор для разведения обрвэцоа (100,0 ил)
9 ТМБ • ресгвор тетреиетилбекзидина (75Д) ил)
19 Стоп-раагаит (80.0 ил)

II Планка для эаклеиванм планшета

12 ванночки для реегентов

13 Неконааме) для птегок

14 Инструидм по лрииеиенио 
1|нпри кании не дояускеется 
Для нрофесснснепыюго пряненемм 
Д м  кпемчесаой лебореториоЛ дяш юс1и п  
Аиппеяе к ВИЧ-1,2 я к шшp^ef гмагнге С отсу1сте>1И

Набор реагентов для подтвер]Цдения наличия поверхностного аитигеж 
вируса гепатита В (НВаАд) в сыворотке, плазме и препаратах крови 
человека сНВаАдч: задвржкой-подтверзхдающий-ИМБИАН-ИФА»
по ТУ 2120.23-17341390295-2022
(для анализатора автоматического или для ручной пост»)овки анализа)

РУ №  XXX ХХХХ/ХХХХХ
5 шт.
1 флакон

1флекон
1 флекон
1 флекон

1 флвкон

1 флекон

1ф певж

1 флакон
1 фпев)н

15 шт.

15 шт.
120 шт.

1тЫап
ют
КЕР

(гЗ
г

ХХХХХХ

УЕ-006/240

ГПТ-ММ-ДД

ГПТ-ММ-ДД

< |> V - Ш 4 ■  о н #

У  О ОО  «ИМБИАН ЛАБв 
630559, Новосибирская область, 

рп. Кольцово, ул. Садовая 2/7 
8(38Э)20944-54.8-600400-90-77, 

1.Ш





УТВЕРЖДАЮ 
Генеральный директор

^  Фотографическое изображение

Набор реагентов для подтверждения наличия поверхностного антигена 
вируса гепатита В (HBsAg) в сыворотке, плазме и препаратах крови человека 

«HBsAg-c задержкой-подтверждающий-ИМБИАН-ИФА» по ТУ 21.20.23-173-41390295-2022



Фотографическое изображение общего вида набора реагентов
HBsAg•c задержкой>подтверждающий>ИМБИАН~ИФА
Комплект №1



Фотографическое изображение компонентов набора реагентов
HBsAg-c задержкой-подтверждающий-ИМБИАН'ИФА
Комплект №1



Фотографическое изображение общего вида набора реагентов
HBsAg-c задержкой-подтверждающий-ИМБИАН-ИФА
Комплект №2



Фотографическое изображение компонентов набора реагентов
HBsAg-c задержкой-подтверждающий-ИМБИАН-ИФА
Комплект №2



Фотографическое изображение общего вида набора реагентов
HB$Ag-c задержкой-подтверждающий-ИМБИАН-ИФЛ
Комплект №3



Фотографическое изображение компонентов набора реагентов
HBsAg-c задержкой-подтверждающий-ИМБИАН-ИФА
Комплект №3




